LUPRON DEPOT-PED®
(acetato de leuprorrelina para suspension
de liberacion prolongada)

Informacion para

el paciente

RESUMEN PARA EL CONSUMIDOR
Consulte el prospecto del envase para
ver la informacion sobre la prescripcion
completa

Lea la Guia del medicamento que viene con LUPRON DEPOT-PED® antes de que su hijo/a comience a tomarlo y
cada vez que reciba una renovacion. Es posible que haya nueva informacion. Este resumen no es completo y no
reemplaza la conversacion con el médico de su hijo/a sobre su afeccion médica o tratamiento. Para obtener una
copia de la informacion sobre la prescripcion completa, visite www.lupronped.com o llame al 1-800-633-9110.

¢Cual es la informacion mas importante que debo
saber acerca de LUPRON DEPOT-PED?

* Durante las primeras 2 a 4 semanas de trata-
miento, LUPRON DEPOT-PED puede causar un
incremento de algunas hormonas. Durante este
periodo, puede notar mas signos de pubertad en

su hijo/a, incluido el sangrado vaginal en las nifias.

Llame a su médico si estos signos continiian

después del segundo mes de tratamiento con

LUPRON DEPOT-PED.

Algunas personas que recibieron agonistas de la

hormona liberadora de gonadotropina (gonado-

tropin releasing hormone, GnRH) como LUPRON

DEPOT-PED han tenido nuevos problemas men-

tales (psiquiatricos) 0 empeoramiento de estos.

Los problemas mentales (psiquiatricos) pueden

incluir sintomas emaocionales, como los siguientes:

* |lanto

e irritabilidad

* inquietud (impaciencia)

e ira

e actitud agresiva

Llame de inmediato al médico de su hijo/a si tiene

sintomas o problemas mentales nuevos, o0 un

empeoramiento de estos, mientras recibe LUPRON

DEPOT-PED.

* Algunas personas que recibieron agonistas de
la GnRH, como LUPRON DEPOQT-PED, han tenido
ataques convulsivos. El riesgo de ataques
convulsivos puede ser mayor en personas que
reunen estas condiciones:
¢ Antecedentes de ataques convulsivos.

* Antecedentes de epilepsia.

¢ Antecedentes de tumores o problemas cerebrales
0 de los vasos cerebrales (cerebrovasculares).

« Esta tomando un medicamento que se ha vincula-
do con los ataques convulsivos, como bupropion
o inhibidores selectivos de la recaptacion de la
serotonina (ISRS).

También se han producido atagues convulsivos en las
personas que no han tenido ninguno de estos prob-
lemas. Llame de inmediato al médico de su hijo/a
si tiene ataques convulsivos mientras recibe
LUPRON DEPOT-PED.

* En nifios que toman medicamentos agonistas de
la hormona liberadora de gonadotropina (GnRH),
incluido LUPRON DEPOT-PED, puede producirse
un aumento de la presion en el liquido alrededor
del cerebro. Llame de inmediato al médico de
su hijo/a si presenta alguno de los siguientes
sintomas durante el tratamiento con LUPRON
DEPOT-PED:

* dolor de cabeza; e zumbido en

 problemas en el ojo, que los oidos;
incluyen vision borrosa, vision ® mareos;
doble y disminucién de la * nauseas.
vision;

e dolor en el ojo;

el consumidor la lista completa de ingredientes de
LUPRON DEPOT-PED.

e Estd 0 queda embarazada. LUPRON DEPOT-PED
puede provocar defectos congénitos o la pérdida del
bebé. Si su hija queda embarazada, comuniquese
con su médico.

Antes de que su hijo/a reciba LUPRON DEPOT-PED,
informe a su médico sobre todas las afecciones
médicas de su hijo/a, incluso si tiene lo siguiente:

* Antecedentes de problemas mentales (psiquiatricos).

¢ Antecedentes de ataques convulsivos.

 Antecedentes de epilepsia.

* Antecedentes de tumores o problemas cerebrales o
de los vasos cerebrales (cerebrovasculares).

* Esta tomando un medicamento que se ha vinculado
con los ataques convulsivos, como bupropion o inhi-
bidores selectivos de la recaptacion de la serotonina
(ISRS).

 Estd amamantando o planea amamantar. Se
desconoce si LUPRON DEPOT-PED pasa a la leche
materna.

Informe a su médico acerca de todos los medica-
mentos que toma su hijo/a, incluidos los de venta
con receta y de venta libre, vitaminas y suplementos a
base de hierbas.

Los efectos secundarios mas frecuentes de LU-
PRON DEPOT-PED recibido cada 6 meses incluyen
los siguientes:

* reacciones ° nauseasy e aumento

en el lugar de vomitos; de peso;
inyeccion, como e fiebre; e fractura;
dolor, hinchazon e picazén; e sensibili-
y absceso; e dolor en dad en las

e dolor de cabeza;  unaex- mamas;

e cambios tremidad; e dificultad
animicos; e sarpullido;  para

e dolor en la parte © dolor de dormir;
superior del espalda; e dolor en el
estomago; e esguince pecho;

e diarrea; de liga-  sudoracion

e sangrado; mentos; excesiva.

Estos no son los Unicos efectos secundarios posibles
de LUPRON DEPOT-PED. Llame a su médico para
recibir asesoramiento médico acerca de los
efectos secundarios. Puede informar los efectos
secundarios a la Administracion de Alimentos y
Medicamentos (Food and Drug Administration,
FDA) llamando al 1-800-FDA-1088.

¢De qué forma su hijo/a recibira LUPRON DEPOT-PED?

* El médico de su hijo/a debe hacer andlisis para ase-
gurarse de que su hijo/a tenga PPC antes de tratarlo
con LUPRON DEPOT-PED.

* LUPRON DEPQT-PED es administrado por un médico
o0 enfermero capacitado a través de una inyeccion
de una dosis tnica en el misculo de su hijo/a 1 vez
por mes, cada 3 meses 0 cada 6 meses. Su médico
decidira con qué frecuencia su hijo/a recibira la
inyeccion.

* Respete todas las visitas programadas al médico.

Si omite una dosis programada, su hijo/a podria
comenzar a tener signos de pubertad de nuevo. El
médico hara examenes y andlisis de sangre regula-
res para detectar signos de pubertad.

¢Como debo guardar la INYECCION LUPRON
DEPOT-PED?

o Guarde la INYECCION LUPRON DEPOT-PED a tempera-
tura ambiente a entre 68 °F y 77 °F (entre 20 °C 'y
25 °C). i

e Mantenga la INYECCION LUPRON DEPOT-PED y
todos los medicamentos fuera del alcance de
los nifios.

Informacion general sobre el uso seguro y efectivo
de LUPRON DEPOT-PED.

¢Cudles son los efectos secundarios posibles de
LUPRON DEPOT-PED?

¢Qué es LUPRON DEPOT-PED?

* LUPRON DEPOT-PED es un medicamento con receta
inyectable de la hormona liberadora de gonadotro-
pina (GnRH) que se usa para el tratamiento de nifios
con pubertad precoz central (PPC).

» Se desconoce si LUPRON DEPOT-PED es seguro y
eficaz en niflos menores de 1 afio.

LUPRON DEPOT-PED no debe usarse si su hijo/a

reune estas condiciones:

* Es alérgico a la GnRH, a medicamentos agonistas
de la GnRH o a cualquier ingrediente de LUPRON
DEPOT-PED. Consulte al final de este Resumen para

LUPRON DEPOT-PED puede causar efectos
secundarios graves. Consulte “;Cual es la infor-
macion mas importante que debo saber acerca de
LUPRON DEPOT-PED?”.

Los efectos secundarios mas frecuentes de LU-

PRON DEPOT-PED recibido 1 vez por mes incluyen

los siguientes:

e reacciones en el lugar de inyeccion, como dolor,
hinchazon y absceso;

© aumento de peso;

e dolor en todo el cuerpo;

e dolor de cabeza;

* acné o escamas rojas, blancas, con picor y erupcion
(seborrea);

e erupcion cutanea grave (eritema multiforme);

* cambios animicos;

* hinchazdn de la vagina (vaginitis), sangrado vaginal
y secrecion vaginal.

Los efectos secundarios mas frecuentes de LU-

PRON DEPOT-PED recibido cada 3 meses incluyen

los siguientes:

e reacciones en el lugar de inyeccion, como dolor e
hinchazon;

* aumento de peso;

e dolor de cabeza;

e cambios animicos.

A veces, los medicamentos se recetan con fines que
no son los detallados en la Guia del medicamento. No
use LUPRON DEPQT-PED para una afeccion para la
cual no fue recetado.

Este Resumen para el consumidor incluye la infor-
macion mas importante sobre LUPRON DEPOT-PED. Si
desea obtener més informacion, consulte a su médico.
Puede pedir informacion acerca de LUPRON DEPOT-
PED dirigida a los médicos o enfermeros entrenados a
su farmacéutico 0 médico.

¢Cuales son los ingredientes de LUPRON DEPOT-PED?

7.5 mg, 11.25 mg o 15 mg de LUPRON DEPOT-PED
para la administracion de 1 mes:

Ingredientes activos: acetato de leuprorrelina para
suspension de liberacion prolongada.

Ingredientes inactivos: gelatina purificada, co-
polimero de acidos DL-lctico y glicélico, D-manitol,
carboximetilcelulosa sodica, polisorbato 80, agua
para inyeccion, USP, y cido acético glacial, USP, para
controlar el pH.

11.25 mg o0 30 mg de LUPRON DEPOT-PED para la
administracion de 3 meses:

Ingredientes activos: acetato de leuprorrelina para
suspension de liberacion prolongada.

Ingredientes inactivos: acido polilactico, D-manitol,
carboximetilcelulosa sodica, polisorbato 80, agua
para inyeccion, USP y &cido acético glacial, USP, para
controlar el pH.




45 mg de LUPRON DEPOT-PED para la adminis-
tracion de 6 meses:

Ingredientes activos: acetato de leuprorrelina para
suspension de liberacion prolongada.

Ingredientes inactivos: 4cido polilactico, D-manitol
y acido estedrico, carboximetilcelulosa sddica, D-
manitol, polisorbato 80, agua para inyeccion, USP y
acido acético glacial, USP, para controlar el pH.

Fabricado para:

AbbVie, Inc.

North Chicago, IL 60064

Por Takeda Pharmaceutical Company Limited
Osaka, Japon 540-8645

Se le recomienda informar a la FDA los efectos
secundarios negativos de los farmacos de venta
con receta.

Visite www.fda.gov/medwatch

o llame al 1-800-FDA-1088.

Si tiene dificultades para pagar el medicamento
para su hijo/a, AbbVie podria brindarle ayuda.
Visite AbbVie.com/myAbbVieAssist para obtener
mas informacion.
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